GOVERNO DE SANTA CATARINA

Secretaria de Estado da Saide

Sistema Unico de Saiide
Superintendéncia de Vigilancia em Saiide
Diretoria de Vigilancia Epidemiologica

NOTA TECNICA n° 003 DIVE/SUV/SES/2017

Assunto: Atualizagdo dos Esquemas de Terapia Antirretroviral
para Pessoas Vivendo com HIV/Aids (PVHA) com a Introdug¢éo
do Dolutegravir (DTG) e as Novas Indicagbes de Uso do
Darunavir (DRV).

A terapia antirretroviral (TARV), ou anti-HIV, é uma das mais dindmicas e farmacologicamente
modernas disponiveis para tratamento de portadores do HIV e/ou com Aids, produto da alta
tecnologia empregada em sua elaboragao e produgdo. Com o avango desta terapia, os beneficios aos
pacientes sdo inegaveis e definitivos: menos adoecimento e dbitos por Aids ocorrem entre as PVHA.

Acompanhando a tendéncia global, o Ministério da Saude, conforme descrito na Nota
Informativa n2 007/2017 — DDAHV/SVS/MS, disponibilizado em 07/02/2017, introduz o Dolutegravir,
o segundo agente Inibidor da Integrase disponibilizado no Brasil, na terapia inicial das PVHA. Da
mesma forma, desloca o Darunavir (DRV), o Inibidor da Protease mais moderno e com melhor
poténcia e perfil de seguranca quanto a toxicidade e tolerabilidade, dos esquemas de terceira linha
para droga alternativa ao Atazanavir (ATV), sendo agora possivel a substituicdo deste pelo DRV sem
necessidade de aprovacgdo pela Camara Técnica Estadual (Ger. DST/Aids/HV/DIVE/SES).

Quanto aos casos de falha viroldgica, o fluxo de assisténcia segue sem mudancas e a terapia
antirretroviral de resgate serd guiada pelo exame de genotipagem do HIV.

Para os pacientes que ja estdo em uso de Raltegravir (RAL), a recomendacdo é pela
substituicdo, a qual deverd ocorrer até 30 de abril proximo, pelo Dolutegravir. Sugerimos que no ato
do preenchimento do (novo) Formuldrio de Solicitacdo de Medicamentos — Tratamento, seja marcado
o item “Autorizado pelo MS”, no campo 12 (ARV de Uso Restrito) para evitar problemas na liberacao
do medicamento pela Unidade Dispensadora de Medicamentos (UDM) neste momento de transicao.

Ainda ndo ha apresentacOes pediatricas de DTG, portanto ndo estara indicado para criancas
com menos de 12 anos de idade e peso menor que 40 kg.

1- ATUALIZACAO DA TERAPIA ANTIRETROVIRAL :
Quadro 1. Esquemas iniciais preferenciais de TARV para adultos” vivendo com HIV/Aids

CONDICOES ESQUEMA PREFERENCIAL
TRATAMENTO INICIAL (TDF/3TC) + DTG®
Dose padrao do DTG 1 cp de 50 mg/dia
GESTANTES
.~ TDF/3TC/EFZ
CO-INFECCAO TB-HIV (sem critérios de gravidade?) (TDF/3TC/EF2)
CO-INFECCAO TB-HIV (com um ou mais critérios de gravidade®) TDF/3TC/RAL

A-Os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas para Manejo da Infecgdo pelo HIV em Criangas e Adolescentes e para
Profilaxia Antirretroviral Pés-Exposicdo de Risco a Infeccdo pelo HIV estdo em processo de atualizagdo.

B-Critérios de gravidade: CD4 < 100 céls./mm? ; presenca de outra infeccdo oportunista (I0); indicacdo de internac3o
hospitalar/doenca grave; TB disseminada, e resisténcia prévia ao EFZ.

C-ContraindicagGes ao uso de DTG: uso de Fenitoina, Fenobarbital e Oxicarbamazepina

OBS: Apenas dados de farmacocinética estdo disponiveis e sdo insuficientes para indicar a associagcdo de
Rifampicina e Dolutegravir. Avaliacdo pela Camara Técnica de situagdes especiais podera ser solicitada.

Pacientes que estdo em uso de TDF/3TC/EFZ, ou outro esquema ARV, bem adaptados
e em supressao virologica, nao terao o esquema modificado neste momento.




Quadro 2. Esquemas iniciais alternativos de TARV para adultos vivendo com HIV/Aids

CONDICGES ESQUEMA PREFERENCIAL
INTOLERANCIA AO DTG TDF/3TC/EFZ
INTOLERANCIA AO EFZ (na
gestacdo e co-infecgdo TB-HIV) TDF/3TC/RAL.
INTOLERANCIA OU ABCP/3TC/DTG

CONTRAINDICAGCAO AO TDF

D-Com teste negativo para HLA-B 5701 (evitar ABC associado ao EFZ se CV = 100.000 cp).

2- INDICAGOES PARA REALIZAGAO DE GENOTIPAGEM DO HIV:

Quadro 3. Indicagdo de genotipagem pré-tratamento
Gestantes
Criancas (transmissdo vertical)
Casais sorodiscordantes
Coinfecg¢ao TB-HIV

Quadro 4. Critérios para realizagdo do teste de genotipagem na falha virolégica
1. Viremia detectada em coleta consecutiva de carga viral apds
intervalo de quatro semanas, e

2. Carga viral superior a 1.000 cépias/mL, e

3. Uso regular de TARV por pelo menos seis meses.

3- INDICAGOES DE ARV PARA O TRATAMENTO DE RESGATE:

Quadro 5. Escolha do IP/r apds a primeira falha com tratamento inicial (CV> 1000 cp em dois
exames consecutivos ou viremia baixa persistente — CV<1000 cp)

IP/r PREFERENCIAL | IP/r ALTERNATIVO 32 OPGAO
ATV/r DRV/r LPV/r

Quadro 6. Antirretrovirais de uso restrito disponiveis para composicao de esquemas de resgate,
baseados em genotipagem:

ARV
DRV, DTG, ETR, MVQ, T20, TPVE

E-Indicacdo primaria para resgate de criangas e adolescentes; em adultos apenas se genotipagem apontar como
totalmente sensivel e DRV resistente.

Obs: em situagdes de resgate com Tipranavir/rtv, a dose de DTG deve ser de 50 mg duas vezes
por dia.
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Quadro 7. Situac¢ao atual dos ARVs quanto a necessidade de aprovac¢do por Camara Técnica SC:

APROVACAO POR CAMARA
TECNICA

ARV CONDICAO

Tratamento inicial Nao
Sim (DTG 50mg de 12/12hs, em
Dolutegravir (DTG) Falha viroldgica (genotipagem) caso de falha ao RAL e/ou
indica¢do de uso de TPV/r)
Paciente em uso de RALS® Ndo
Co-infec¢do TB-HIV e intolerancia ou ~
oA Nao
. resisténcia ao EFZ
Raltegravir (RAL) - P
Gestante com intolerancia ou ~
oA Nao
resisténcia ao EFZ
Esquema de resgate baseado em Sim

‘i
Darunavir (DRV) genolipagem

Intolerancia ou contraindicagdo ao Ndo (mas somente a partir do més
ATV de abril 2017)

Esquema de resgate baseado em

Etravirina (ETR) . Sim
genotipagem
. Esquema de resgate baseado em .
Maraviroque (MVQ) genotipagem e genotropismo CCR5. Sim
Enfuvirtida (T20) Esquema de resgate baseado em Sim
genotipagem
Tipranavir (TPV)F Esquema de resgate baseado em Sim

genotipagem

F-Indicagdo primdria para resgate de criangas e adolescentes; em adultos apenas se genotipagem apontar como
totalmente sensivel e DRV resistente.

G-No periodo de fevereiro a abril de 2017 todos os pacientes em uso de RAL, com supressdo viral, terdo seus esquemas
modificados pelos médicos assistentes para uso de DTG.

4- OBSERVAGCOES IMPORTANTES:

1- O AZT permanece como alternativa em casos de intolerancia ou contraindicagdo ao TDF e ABC;

2- A genotipagem pré-tratamento ndo deve retardar o inicio da terapia, mas ajudara nos ajustes,
se necessarios.

3- Pacientes em situagdes clinicas que indiquem o uso de RAL (tratamento de TB e gesta¢do) uma
vez finalizadas deverdo ter seus esquemas ARV modificados para uso de DTG.

5- FORMULARIO DE SOLICITACAO DE MEDICAMENTOS — TRATAMENTO:

O novo modelo do formuldrio de ARVs para tratamento esta disponivel em:
http://azt.aids.gov.br/documentos/siclom operacional/Solicitacao Medicamento SICLOM nova%?2
Overs%C3%A30%20FEV 2017.pdf

Florianopolis, 03 de margo de 2017.
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ANEXO 1: Novo modelo do formulario de ARVs para tratamento

Formulario de Solicitagdo de Medicamentos - Tratamento

1 - Nome do usuario (e Recém-Nascido colocar o nome do RN. Gaso nao tenha registro, informe o nome da mae) 2 - Gategoria do Usuario
1 HIVIAIDS - Adulty
] HIVIAIDS - Crianga
O cestants HIV+
. ) ) ) 4_CPF
3 - Este formudario tem a validade de: O 3 dizs O 60 dias O ¥ dizs O 120 dias O 150 dias O 180 dias | | | | | | | | | |
5 - Ultimo Exame de Carga Viral em copias/ml Realizado na 0 Redepibiica | ©-N°do Prontudric (7 -Manter esquema ARV anterior
01 50 050 -1000 [ * 9000 - Data do Exame __{__J__ [ Reds privada [ 1 11 || [ )Sm [ Mo
8 - Confraindicacao do esquema de 12 Einha, jusfficativa:
9 - Confraindicacso de dose fixa combinada 2 em 1 & 3 em 1 por necessidade de guste de dose do TDF devido daleracio nancio rend? O Sm O NEo
Confrandicaio a0 ATZ7 O Mefropafia [ inberaco Medicameninsa
Utima Taxa de Fitracde Glomendar [TFG) Limin nadata [
10 - Inico de Tratamento?
ONSo  Osim Se S & um ueudrio coinfectado com tuberculoge? ONSo O Sim
11 - Mofivo para mudanca no tratamento antirretroviral (TARV) 12 — ARV de Uso Restrito 13 - Suagdo Especial
O Falha terapéutica O Coirfecgdo com uberculose O Cutra — especificar O Aatorzade por cimara teorica O Pacientz em Profocolo
O Falta de medicamento O Auforizado pelo M3 de Pesquisa - N Protocolo
O Resisténcia a0 Raftegranit [ Reaginffes) adversals) ajos) ARV
O Gestacdo siginy's) dyz) AR
14 — Medicamentos ARV (Preencher no quadriculo 3 QUANTIDADE de comp/caps/ml que deve ser usada diaramentz)
Esquema inicial preferencial iPin adie) O Tenofovirawmg me / Lamivudingsmg zmo 2 em 17+ Dolutegravir s oms
ANTIRRETROVIRAL
DFGC “3 em 17 | Tendovir + Lamiveding + Elaviresz comp. de 30eg + 300mg + H00mgda
] 5 Tenofovir + Lamivuding comp. de 30+ 300mk
:E. ] 3 Zidervudina + Lamifrudin camp. & Mg H 150k
2 g' 2 5§ | anacavir- sec camp e e L ce ol oral g il
£ 3 g [T e — mi e pipscl ol dgiia
E X ] Eatavudina - ger e popisnl oral gl i
; é § | Lemiudna-m somp. d 150wy T —
z ; Temofiovir - ToF comp. & Mg
Tidorvuding - azT . de Wiimghia sohugo netivel Mmgimlida miL de zel. oral {0mgimd \da
Efavinenz - 52 o, o G0 e de Mg iz i 5ol oral Mmgied. ki
ITRNN Mevirapina - sve somp. d 20z mi e s ol HemgimLidia
Alazanawir - sTv e de Mmglda. = de Mlmgida
[ —— comp. i 600w comp e 150mg ki [ [ =peEmE
Inibidores da s e AT oo e G EToreTi I
Frotease (IF) ir - ml e siep. ol Sengiml iz
Lopinavir + rbonavir - Lrur comp e gt Slegin | || corpe e 100 + 25t ml_c 2ol cral Sl + Memgimika
Ritonavir - RTv comp. & 100w mlde 5ol oral Megivl i
Inibédores de Dolutagravir - ore comp. e Smagida
Integrase Raltagravir - ma [ —— e —,
Danunavir - oRv <. & B0 camp e 150mg i | [
Dolutegrayir - oa comp. de Smgidia
Medicamentos | Enfipirtica - T Frazcoamp de mginlida
de Uso Restito [ Eravinima - om canp. & 100eghn
Maravirogqus - we comp. & 150egda
Tipranavir - TPV caps. de Zlmgidia [ [ i ce 5ol oral imginiia
15- Medico
Dmt__ | | CRAE
Easrks s sorwi
16 —Feibo (para preenchimento exchrsive da Unidade Dispensadora de Medicaments - U
1‘-ﬁcnﬂp'o I'ihlcmap'o
Dea__ [ [ e—— Da__ L/ Pesreirs & oA
Dispensagao parm Dispensagae para
dias (RSP o0 LSuar) dias (Azminen & o)
F-ﬁcﬂﬂp‘o Fﬁcmap'o
Dam s i famasEgen) Data___J U _ —
g'wsﬁm HD'WEF’W“ AZSPEMNS I SITOARGS,
135 = (R
PSR O UL st 30 S|
2 H &
Data I ! — Dat I ! —
R - [z 0 Tarm e | . . ACEREN 30 IGO0,
Dispensaicio para Dispensagso para
dias _ dias _
Jesy oF o Jts T g o [ASTImEDIE 30 USLEN|
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ORIENTAGOES GERAIS

1. Preencher o formulario 3 caneta azul & em lefra legived, denfro do espacs das lacunas.

2. ATENI;‘..E.O: Cada usuario pode cadastrar-se em apenas uma Unidade Dispensadora de Medicamento (UDM) que for mais
conveniente.
“0 CADASTRAMENTO EM MAIS DE UMA UNIDADE SERA DETECTADO PELO SISTEMA E PODERA RESULTAR NO BLOQUEID DA
DISPENSAGAD".

INSTRUGOES PARA O PREENCHIMENTO

01 - Nome do usuario: Nome civl ou social complato do usudrio SUS, sem qualquer abreviagao.

02 - Categoria de Usuario: HIVIAIDS aowTo (2 13 amcs), CRIaNGA (< 13 anos) E GESTANTE HIVe (MULHERES GRAVIDAS MO MOMENTO DA
DISPENSACAD).

03 - Este formulario tem validade de: Vabdade do formulario para 30, 60, 30, 120, 150 ou 180 dizs com retirada de no madmo de S0 dias,
conforme disponibilidade de estoque da UDM. O médico defining por quantos dias o formulanio tera validade = a UDM avaliara a possibilidade para
dizpensacio para pericdos maiores que 30 dias & até 90 dias.

04 - CPF: Informar CPF do usuanio SUS (zomente nimeros).

05 - itimo exame de carga viral: Informar o valor do ulimo exame de carga viral, a data de realizag@o e o local onde foi realizado, == na rede
plblica ou privada. Esfe campo & de preenchimento obrigatorio para a dispensacdo de ARV desde novembro de 2015,

06 - Nimero de Prontuario: Mimero do Prontuario do Usudrio SUS.

07 - Manter esquema ARV anterior: Caso seja marcada a opgdo sim, o2 campos de 8 ao 14 ndo precizardo ser preenchidos.

08 - Contraindicagao do esquema de 1? linha para inicio de terapia, justificativa: Para esguemas iniciaiz diferentes do preconizado, o médico
devera jusiiica-los. Os ARV indicados em caso de necessidads de substitiicio sdo;

Preferencial - Adultos
TDF [ 3TC + DTG Ezquema para inicio de ratamento a partir de 2017
TOF ! 3TC | EFZ Ezquema para inicio de ratamento nas seguintes sivagies:
- Coinfecdo TB-HIV sem critério d2 gravidade (conforme critéios elencados abain)
- iGestanies
TDF [ 3TC + RAL Ezquema para fratamento na coinfeecio TB-HIV com um ou mais dos critérios de gravidade abaieo:
o D4 < 100 céleimm?
*  Presenga de outra infecgBo oportunista
*  MNecessidade de internagdo hospitalarDoenca grave
+ TB digseminada
Alternativo - Adultos
TOF | 3TC | EFZ Esquema aliemativo para inicio de fratamento em caso de intolerdncia ou confraindicacdo ao DTG
TOF | 3TC + RAL Esquema aliemative de ratamentoe em caso de intolerdncia ao EFZ, nas sequintes situaghes:
- Coinfecgdo TB-HIV
- Gestanies
Conciuida a situacdo (tratamento complsto d2 TH ou pario), podera ser feita mudanca para TOFATC + DTG
ABC + 3TC + DTG Esquema para inicio de fratamento em caso de contraindicacio ao TOF em PYHA com recultado negativo ao
exame de hipersensibilidade ao ABC [HLA-BS701).
Observagoes:
* O AZT permanece como afemafiva em casos de infolerancia ao TDF e ABC.
Preferencial - Criangas
Ezguema Preferencial AZT + 3TC + [TRNN
de 1* linha (< 35Kg) NVP: criangas < 3 anos
EFZ: criancas 2 3 anos

09 - Contraindicagdo de dose fixa combinada (DFC) “TDF + 3TC" ou “TDF +3TC +EFZ” por necessidade de ajuste de dose do TDF devido
a alteragdo na fungdo renal? Em casos de contraindicacio para o uso de DFC, deve-ze informar o valor da taxa de fifracio glomerular & a data
de: 5Ua Mensuragan.

10 - Inicie de tratamento? Comesponde ao Usuario Adulto com HIVIRks, crianca com HIVIAids e Gestantes HIV+ gue iniciardo tratamento ARV no
refesido més. Se SIM, informar tambEm 22 0 usuario & coinfectado em tratamento de fuberculoss.

11 - Motive para mudanga no tratamento antirmetroviral: Toda mudanga de tratamento devera ser jusfficada por: Falha terapéutica, Falta de
Medicamento, Coinfecgdo com tuberculose, Gestacio, Reagdo(es) adversals) ajos) ARV (informar sigla do ARV) ou Oufro (especificar o mofva).
12 - ARY de Uso Restrito: Toda Bberagdo de ARV de 37 linha necessita de autorizagSo do nivel local (camara téonica) ou federal (MS).

13 - Situagdo Especial: Siuago em que o pacients esta em protocolo de pesguisa clinica, utilizando parte do esguema ARV na rede plblica.

14 - Medicamentos ARV: Lista dos anfimetrovicaiz oferecidos pelo SUS. O médico devera assinalar um “x” cazo no esquema preferencial, em caso
de inicio de fratamentn. Fara oz demais ARV, informar & quanfidade presorita por diz ao usudrio. Caso 0 esquema == mantenha o mesmo da
prescrico anterior, basta preencher até o campo 6.

15 - Médico: Assinatura & carimio do médico responsavel pela presceigio.

16 - Recibo: Assinatura do farmacéutico responsavel pela dispensardo e assinatura do usuario acusando o recetimento do medicamento naguala
dizpensac3o. Informar o ndmero de dias da dispensago atual para realizar o calculo do sakdo de dias para a proxima retirada de medicamento.
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